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Kit Cateter Arterial MSB

Descricdo e Especificacdo Técnica:

Os Cateteres Arteriais sdo utilizados para leitura continua da presséo arterial e/ou
uma gasometria sanguinea.

O Kit Cateter Arterial MSB é composto por:
Fio guia: Ago inoxidavel AI304

Agulha introdutora: Ago inoxidavel AI304
Cateter: Poliuretano

O Kit Cateter Arterial é fornecido esterilizado (por 6xido de etileno) e embalado
em envelopes de pouch Tyvek, contendo uma unidade de cateter, um fio guia e
uma agulha introdutora por embalagem.

N&o utilize se a embalagem estiver aberta ou danificada.
Produto Estéril - esterilizado por Oxido de Etileno.
Fabricante recomenda o uso Unico.

Indicacdo de Uso

Os cateteres arteriais estdo indicados como acesso vascular arterial periférico
para o monitoramento preciso da pressdo sanguinea e/ ou gasometria sanguinea
através de acesso pela artéria periférica radial, braquial, e femoral. A utilizagdo
do cateter é de curto prazo, até 29 dias. Exclusivo para alcance periférico, o
tamanho deve ser escolhido pelo médico conforme necessidade do paciente.

Mecanismo de agdo: Para verificagdo da pressdo arterial de maneira invasiva
(PAI), um cateter é introduzido em artéria periférica, por meio de pungdo
percutanea e conectado a um transdutor de pressdo e um equipo preenchido com
solugdo salina. O transdutor tem por finalidade captar as oscilagdes de pressées
mecanicas na ponta do cateter, transformando-as em sinais elétricos para, em
seguida, transmiti-lo para o monitor multiparamétrico, amplificado e visualizado
como onda de pressao.

Contraindicacdo

- Infecgdo na area de pungdo.
- O produto néo é indicado para acesso ao sistema circulatério central e sistema
nervoso central.

Adverténcias

- Leia cuidadosamente estas instrugdes antes de utilizar estes produtos. Sempre
que utilizar conjuntos que incorporem componentes de outros fabricantes, leia
também as respectivas Instrugbes de Utilizagdo vigentes.

- DEVE HAVER CUIDADO DURANTE TODO O PROCEDIMENTO PARA EVITAR A
ASPIRACAO DE AR PARA A VASCULATURA.

- Antes da utilizagdo, inspecione a embalagem e o produto quanto a danos. Nao
utilize se a embalagem estiver danificada, pois a sua esterilidade pode estar
comprometida.

- Deve haver cuidado para que as solugGes com acetona ou alcool isopropilico
ndo entrem em contacto com o hub do cateter. Estas substancias podem
enfraquecer o hub e causar uma possivel fuga.

- Aperte todas as conexGes antes da sua utilizagdo SEM APERTAR
DEMASIADAMENTE. Apertar demasiado pode causar danos aos componentes.
Verifique periodicamente todas as ligagdes quanto a sua hermeticidade.

- Este Dispositivo estd concebido e previsto SO PARA UMA UNICA UTILIZAGAO.
N&o voltar a esterilizar e/ou utilizar. Descarte apos a utilizagdo. A integridade
estrutural e/ou fungdo podem ser afetadas pela reutilizagdo ou pela limpeza. Este
dispositivo é extremamente dificil de limpar apds a exposicdo a materiais
bioldgicos e pode causar reagdes adversas nos pacientes, se for reutilizado.

- Este produto contém Di(2-etilexilol)ftalato (DEHP).

Precaucbes

- O médico deve estar familiarizado com a técnica de insercdo de Cateteres
Arteriais utilizando a técnica de fio-guia. (Seldinger ou Seldinger Modificada).

- O médico deve usar o seu critério para determinar o tamanho e comprimento
adequados do cateter com base nas necessidades individuais do paciente e no
local de insergdo previsto.

- Ndo retire o fio-guia através da agulha de parede fina pois isso pode danificar
ou cortar o fio-guia.

- Quando estiver a suturar o cateter, coloque a sutura no hub e ndo no tubo do
cateter, pois isto pode restringir o fluxo através do cateter ou danificar o tubo.

- A posicdo final do cateter deve ser verificada utilizando técnicas de imagiologia
padrdo.
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- INSPECGAO PERIODICA: O cateter colocado deve ser sujeito a uma inspecdo
de rotina, em relacdo a colocacgdo, a taxa de fluxo e a seguranca do penso. Uma
colocagdo inadequada, sutura solta ou movimento do paciente podem causar a
migragdo extravascular do cateter.

- VER INSTRUGCOES DE USO antes de utilizar o produto.

- N&o utilize se a embalagem estiver aberta ou danificada.

- FABRICANTE RECOMENDA O USO UNICO.

- Produto estéril - esterilizado por gas 6xido de etileno.

Efeitos Adversos

- Trombose

- Hematoma

- Intolerancia ao cateter

- InfecgOes de orificio de saida.

Instrucdes de Uso

Manuseio e Aplicagao

A técnica asséptica seguinte é fornecida apenas para explicar a introdugdo do

Cateter Arterial. O procedimento pode ser alterado de acordo com uma técnica

ou protocolo hospitalar preferidos, ao critério do médico.

1. Utilizando uma técnica estéril, prepare a pele e cubra o local previsto para a

pungao.

. Posicione o paciente na posigdo desejada.

3. Faga uma desinfecgdo no local de implantagdo. Observe se o local ndo
apresenta sinais de infecgdo. - Anestesie o local de puncgdo de acordo com o
protocolo do hospital.

4. Puncione a artéria escolhida.

5. Insira a extremidade flexivel do fio-guia na agulha de parede fina e faca-a

avangar suavemente 5-10 cm na artéria. Pode ser necessario rodar suavemente

o fio-guia para o fazer avangar com éxito na artéria. Evite qualquer manipulagéo

vigorosa do fio-guia para evitar romper o fio-guia ou danificar o vaso. Se rodar

suavemente ndo conseguir atravessar a obstrugdo, remova a agulha introdutora

e o fio-guia simultaneamente e selecione outro local de insergdo.

ATENGAO: SEGURE SEMPRE BEM NO FIO-GUIA. NAO RETIRE O FIO-
GUIA ATRAVES DA AGULHA DE PAREDE FINA POIS ISSO PODE CORTAR
O FIO-GUIA.

6. Remova a agulha proximal, deixando o fio-guia na artéria.

7. Passe o Cateter Arterial por cima do fio-guia e faga-o avancar na artéria
utilizando um movimento de rotagdo; mantenha sempre bem agarrada a
extremidade proximal do fio-guia.

8. Agarre o cateter na posicdo desejada e remova o fio-guia proximal.
9. Conecte uma seringa a um conector de cateter e aspire para garantir o fluxo.
10. Remova a seringa e conecte o hub do cateter a uma linha de monitorizagao
selecionada.

11. Suture o cateter no seu lugar.

ATENGCAO: NAO COLOQUE A SUTURA NO TUBO DO CATETER POIS ISSO
PODE RESTRINGIR O FLUXO ATRAVES DO CATETER OU DANIFICAR O
TUBO.

12. Siga o protocolo hospitalar quanto aos cuidados com o local de perfuracgdo.

ATENCAOE_ A POSIGAO DO CATETER ARTERIAL, APlés A SUA
COLOCAGCAO, DEVE SER ESTABELECIDA ATRAVES DE TECNICAS DE
IMAGIOLOGIA.

Armazenamento, Transporte e Conservacao:

Armazenamento e transporte em local limpo e seco, temperatura entre 15°C a
40°C.
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Significado

Coédigo de Barras

Data de fabricagao

Proteger contra fontes de luz e calor

Proteger contra a umidade
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Consultar as instrugdes de uso ou consultar as
instrugdes de uso eletronicas

NUmero do lote de fabricagdo do produto
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Validade do produto

Limite superior de temperatura ao qual o dispositivo
médico pode ser exposto em seguranga

Limite inferior de temperatura ao qual o dispositivo
médico pode ser exposto em segurancga

Limite inferior e superior de temperatura aos quais o
dispositivo médico pode ser exposto em seguranga

Faixa de umidade a qual o dispositivo médico pode
ser exposto com seguranga
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Cddigo comercial do produto
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AVISO:

A Medical System do Brasil (MSB) informa a seus clientes que foram
adotados todos os cuidados na concepcdo e fabricacdo deste
produto.

A MSB ndo se responsabilizard por quaisquer perdas, danos ou
despesas incidentais, bem como pelo mau funcionamento do
produto devido a utilizacdo indevida/incorreta do mesmo, incluindo
o0 manuseio, o armazenamento e uso em pacientes (procedimento
cirdrgico, diagnéstico e tratamento). A MSB se abstém da
responsabilidade de reutilizagao, reprocessamento ou
reesterilizagcao dos produtos, como também de outros assuntos fora
do controle da indistria (MSB).

A identificacdo da versdo desta instrucdo de uso é referente aos
lotes produzidos apés a data de vigéncia do produto registrado na
Anvisa.

Se deseja obter a instrucdao de uso deste produto em formato
impresso, sem custo adicional, por favor nos contacte através do
telefone (71) 3024-4015 ou endereco gqualidade@msbbrasil.com .

Fabricado por:

MSB MEDICAL SYSTEM DO BRASIL INDUSTRIA COMERCIO DE
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